APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /TPOrPAMMA

HITACHI 911/912
TEST: ALPIFCC
APP. CODE: 343
WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 415
ASSAY: RATE-A TIME: 10
POINT: 20 - 30
DILUENT: water
SAMPLE VOL: NORMAL: 7
DECREASE: 5
INCREASE: 10
R1 VOLUME: 280 DILUENT: 5
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 70 DILUENT: 5
R4 VOLUME: 0
ABS LIMIT: 32000 - INC
PROZONE LIMIT: 0 - UPPER

CALIB METHOD:
SD LIMIT:
DUPLICATE LIMIT:
ST. 1 CONC:
EXPECTED VALUE:
UNIT:

INSTR. FACTOR (y=ax+b):

LINEAR (POINT: 2 - SPAN: 2 - WEIGHT: 0)
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APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /TPOrPAMMA

OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 873)

TEST NAME:
SAMPLE:
REAGENTS:

WAVELENGHT:
METHOD:

REACTION SLOPE:
MEASURING POINT 1:
MEASURING POINT 2:
REAGENT OD LIMIT:

DYNAMIC RANGE:
CORRELATION FACTOR:
LINEARITY LIMIT:

UNIT:

CALIBRATION TYPE:
FORMULA:

ALP IFCC

Volume 7 pl Dilution 0 pl
R1 Volume 280 pl Dilution 0 pl
R2 Volume 70 pl Dilution 0 pl

Pri. 410 Sec. 700
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ITALIANO rev. 26/09/2016
FOSFATASI ALCALINA FL IFCC

PRESTAZIONI DEL TEST

PRECAUTIONS

Linearita

il metodo & lineare fino a 3000 U/I.

Qualora il AA/min risultasse superiore a 0.500 si consiglia
di diluire il campione 1+9 con soluzione fisiologica e ripe-

AF 2H100 4x20+2x10ml
AF 2H400 8x40 + 4 x 20 ml tere il test, moltiplicando il risultato per 10.
AF 6U420 6x56+6x14ml diri ita
Uso Il metodo & in grado di discriminare fino a 5.2 U/.

Reagente per la determinazione quantitativa in vitro della
fosfatasi alcalina nei fluidi biologici.

PRINCIPIO
L'enzima fosfatasi alcalina (EC 3.1.3.1., ortofosforico
monoestere fosfoidrolasi) idrolizza il 4-NPP rilasciando
4-NP il cui tasso di formazione puo essere misurato spet-
trofotometricamente a 405 nm per quantificare I'attivita
della ALP nel campione.
Il metodo & ottimizzato secondo IFCC.

COMPONENTI FORNITI
Solo per uso diagnostico in vitro.
| componenti del kit, conservati a 2-8 °C, sono stabili fino
alla data di scadenza indicata sulla confezione.
Conservare al riparo da luce diretta.

ALP IFCC R1 2H100: 4 x 20 ml (liquido) capsula bianca
2H400: 8 x 40 ml (liquido) capsula bianca
6U420: 6 x 56 ml (liquido) capsula bianca

ALP IFCC R2 2H100: 2 x 10 ml (liquido) capsula rossa
2H400: 4 x 20 ml (liquido) capsula rossa
6U420: 6 x 14 ml (liquido) capsula rossa

Composizione nel reattivo finale: tampone 2-amino-2-me-
til-1-propanolo 0.35 M pH 10.40 (30°C), magnesio acetato 2
mM, zinco solfato 1 mM, HEDTA 2 mM, 4-NPP 16 mM.

Conservare tutti i componenti a 2-8°C.

PREPARAZIONE DEL REATTIVO
Utilizzare i reagenti separati.
Stabilita: fino a scadenza in etichetta a 2-8°C.
Stabilita dopo prima apertura: preferibilmente entro 60 gg.
a 2-8°C al riparo dalla luce.
PRECAUZIONI

ALP IFCC R1: Attenzione. Provoca grave irritazione

C oculare (H319). Provoca irritazione cutanea

(H315). Indossare guanti protettivi. Proteggere

gli occhi (P280). IN CASO DI CONTATTO CON

LA PELLE: Lavare abbondantemente con acqua
(P302+P352). IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:
sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le
eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare
a sciacquare (P305+P351+P338). Se lirritazione degli
occhi persiste, consultare un medico (P337+P313).

ALP IFCC R2: Non é classificato come pericoloso.

CAMPIONE
Siero, plasma (solo con eparina).
| campioni tenuti a temperatura ambiente mostrano un
leggero incremento nell’attivita, che varia dallo 1% in 6 ore
fino al 3-6% dopo 1-4 giorni. Anche i campioni refrigerati

Interferenze

non sono verificabili interferenze in presenza di:
emoglobina <400 mg/dl

bilirubina <40 mg/dl

lipidi <900 mg/dl

Precisione

nella serie (n=10) media (U/) SD (Uny CV%
campione 1 .40 .41 2.86
campione 2 222.40 5.74 2.58
tra le serie (n=20) media (U/l) SD (Uny CV%
campione 1 86.66 2.66 3.07
campione 2 210.39 6.08 2.89

Confronto tra metodi
un confronto con un metodo commercialmente disponibile
ha fornito i seguenti risultati:

ALP Chema = x
ALP concorrente =y
n=150

y=1.03x-2.57 U/ 7 =0.998

CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO

Il prodotto & destinato all'utilizzo all'interno di laboratori di
analisi professionali.

P501: Smaltire il prodotto in conformita alla regolamenta-
zione nazionale/internazionale.

ENGLISH rev. 26/09/2016
ALKALINE PHOSPHATASE FL IFCC
AF 2H100 4x20+2x10ml
AF 2H400 8x40+4x20ml
AF 6U420 6x56 +6x14ml

INTENDED USE
Reagent for quantitative in vitro determination of alkaline
phosphatase in biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD

The enzyme alkaline phosphatase (EC 3.1.3.1, ortho-
phosphoric-monoester phosphohydrolase) hydrolizes the
4-NPP to release 4-nitrophenol, under alkaline conditions.
The 4-nitrophenol formed is detected spectrophotometri-
cally at 405 nm to give a measurement of alkaline pho-
sphatase activity in the sample.

The present method has been made according to IFCC.

mostrano un incremento nell'attivita. Nel cc 1o
I'attivita viene depressa, ma riprende lentamente dopo
scongelamento.

Un simile incremento nell’attivita, ma significativamente
maggiore, si verifica nella ricostituzione di sieri liofilizzati,
quali sieri di controllo e calibratori. Nei materiali ricostitu-
iti, lincremento durante la conservazione a 4 0 a 20°C e
rispettivamente di circa il 10 ed il 30%. L'incremento di atti-
vita continua per diversi giorni, ma con un tasso inferiore.
La causa di questo fenomeno non & conosciuta, ma pud
essere attribuibile alla rinaturazione di una quota di enzima
parzialmente denaturata o alla dissociazione, nel riscal-
damento, di un complesso fosfato-lipoproteina od a un
polimero dell’enzima formatosi durante la liofilizzazione.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO
Uomini:  40-129 U/l (0.67 - 2.15 pkat/l)
Donne: 35-104 U/ (0.58 - 1.74 pkat/l)

CONTROLLO DI QUALITA - CALIBRAZIONE
E’ consigliabile I'esecuzione di un controllo di qualita
interno. Allo scopo sono disponibili a richiesta i seguenti
sieri di controllo a base umana:

QUANTINORM CHEMA

con valori possibilmente negli intervalli di normalita,
QUANTIPATH CHEMA

con valori patologici.

Qualora il sistema analitico lo richiedesse, & disponibile un
calibratore multiparametrico a base umana:

AUTOCAL H

Contattare il Servizio Clienti per ulteriori informazioni.

KIT COMPONENTS
For in vitro diagnostic use only.
The components of the kit are stable until expiration date
on the label.
Keep away from direct light sources.

ALP IFCC R1 2H100: 4 x 20 ml (liquid) white cap
2H400: 8 x 40 ml (liquid) white cap
6U420: 6 x 56 ml (liquid) white cap

ALP IFCC R2 2H100: 2 x 10 ml (liquid) red cap
2H400: 4 x 20 ml (liquid) red cap
6U420: 6 x 14 ml (liquid) red cap

Composition in the test: 2-amino-2-methyl-1-propanol buffer

0.35 M pH 10.40 (30°C), magnesium acetate 2 mM, zinc sul-
fate 1 mM, HEDTA 2 mM, 4-NPP 16 mM.

Store all components at 2-8°C.

ALP IFCC R1: Warning. Causes serious eye irritation
(H319). Causes skin irritation (H315). Wear
@ protective gloves. Eye protection (P280). IF
ON SKIN: wash with plenty of water (P302+P352).
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for seve-
ral minutes. Remove contact lenses, if present and easy to
do. Continue rinsing (P305+P351+P338). If eye irritation
persists: get medical advice (P337+P313).

ALP IFCC R2: Itis not classified as hazardous.
SPECIMEN
Serum, plasma (heparinate only).
Sera kept at room temperatures usually show a slight
but real increase in activity, which varies from 1% over a
6-h period to 3 to 6% over a 1 to 4 days period. Even in
sera stored at refrigerator temperature, activity increases
slowly. In frozen sera, activity decreases but slowly reco-
vers after thawing the serum.
A similar enhancement of activity, but of greater magni-
tude, occurs with reconstituted lyophilized preparations,
such as those available as control sera or calibrators. In
reconstituted material the increases with storage at 4 and
20°C are about 10 and 30%, respectively. Enhancement
of activity continues for several days, but at a decreasing
rate. The cause of this phenomenon is not known but may
be attributed to renaturation of partially denatured enzyme
or to dissociation, on warming, of a phosphate-lipoprotein
complex or a multimer of the enzyme that was formed in
the freeze-drying process.

EXPECTED VALUES

Men: 40-129 UA (0.67 - 2.15 ykat/l)
Women:  35-104 U/ (0.58 - 1.74 ykat/l)

QUALITY CONTROL AND CALIBRATION
It is suggested to perform an internal quality control. For
this purpose the following human based control sera are
available:
QUANTINORM CHEMA
with normal or close to normal control values
QUANTIPATH CHEMA
with pathological control values.
If required, a multiparametric, human based calibrator is
available:
AUTOCAL H

Please contact Customer Care for further informations.
TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 3000 U/.

If a AA/min of 0.500 is exceeded, it is suggested to dilute
sample 1+9 with saline and to repeat the test, multiplying
the result by 10.

Sensitivity/limit of detection (LOD)
the limit of detection is 5.2 U/I.

Interferences

no interference was observed by the presence of:
hemoglobin <400 mg/dl

bilirubin <40 mg/dl

lipids <900 mg/dl

Precision

intra-assay (n=10) mean (U/l) SD (U/) CV%
sample 1 84.40 2.41 2.86
sample 2 222.40 5.74 2.58
inter-assay (n=20) mean (U/l) SD (U/) CV%
sample 1 86.66 2.66 3.07
sample 2 210.39 6.08 2.89

Methods comparison
a comparison between Chema and a commercially availa-
ble product gave the following results:

ALP Chema = x

ALP competitor =y

n=150

y=1.03x-257 U/ r?=0.998
WASTE DISPOSAL

REAGENT PREPARATION

Use separate reagent ready to use.

Stability: up to expiration date on labels at 2-8°C.
Stability since first opening of vials: preferably within 60
days at 2-8°C -away from light sources-.

Caution: keep well refrigerated.

This product is made to be used in professional labora-
tories.

P501: Dispose of contents according to national/interna-
tional regulations.
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AF 2H100 4x20+2x10ml
AF 2H400 8x40+4x20ml
AF 6U420 6x56+6x14ml

UTILISATION
Réactif pour la détermination quantitative in vitro de la
phosphatase alcaline dans les fluides biologiques.

PRINCIPE

Si le systéme d'analyse I'exige, un calibrateur humain mul-
ti-paramétres est disponible:
AUTOCAL H

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.
PERFORMANCES DU TEST

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a au moins 3000 U/I.

Si la valeur de AA/min est supérieure a 0.500, il est
conseillé de diluer I'echantillon 1+9 avec de la solution
physiologique et de répéter le test, en multipliant le résul-
tat par 10.

L'enzyme phosphatase alcaline (EC 3.1.3.1., ortophos-
phorique monoester phosphohydrolase) hydrolyse le
4-NPP délivrant 4-NP dont le taux de formation peut se
mesurer au moyen d'un spectrophotométre a 405 nm pour
quantifier I'activité de la ALP dans I'échantillon.
La méthode est optimisée en fonction de IFCC.

COMPOSANTS FOURNIS
Uni a usage di; i in vitro.
Les composants du kit conservés a 2-8°C sont stables
jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'emballage.
Conserver a I'abri de la lumiére directe.

ALPIFCCR1 2H100: 4 x 20 ml (liquide) capsule blanc
2H400: 8 x 40 ml (liquide) capsule blanc
6U420: 6 x 56 ml (liquide) capsule blanc

ALPIFCCR2  2H100: 2 x 10 ml (liquide) capsule rouge

2H400: 4 x 20 ml (liquide) capsule rouge
6U420: 6 x 14 ml (liquide) capsule rouge

Composition du réactif final: tampon 2-amino-2-mé-
thyl-1-propanol 0.35 M pH 10.40 (30°C), acétate de
magnésium 2 mM, sulfate de zinc 1 mM, HEDTA 2 mM,
4-NPP 16 mM.

Conserver tous les composants entre 2 et 8°C.

PREPARATION DU REACTIF

Utiliser les réactifs séparés.

Stabilité: jusqu'a date de péremption indiquée sur I'éti-
quette & 2-8 °C.

Stabilité apres la premiére ouverture: de préférence dans
les 60 jours a 2-8°C a I'abri de la lumiere.

PRECAUTIONS

ALP IFCC R1: Attention. Provoque une sévére irritation

des yeux (H319). Provoque une irritation cuta-
@ née (H315). Porter des gants de protection /un

équipement de protection des yeux (P280). EN
CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment
a l'eau (P302+352). EN CAS DE CONTACT AVEC LES
YEUX: rincer avec précaution a I'sau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en
porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Conti-

nuer a rincer (P305+P351+P338). Si lirritation oculaire
persiste : consulter un médecin (P337+P313).

ALP IFCC R2: Le produit n'est pas classé comme dan-
gereux.

ECHANTILLON
Sérum, plasma (uniquement avec héparine).
Les échantillons conservés a température ambiante montrent
un léger incrément de I'activité, qui varie entre 1% en 6
heures et jusqu'a 3-6% aprés 1 a 4 jours. Les échantillons
réfrigérés subissent également un incrément de l'activité.
Durant la congélation, l'activité est déprécié, mais reprend
lentement aprés décongélation.
Un tel incrément de I'activité, mais bien supérieur, s'observe
dans la reconstitution de sérums lyophilisés, comme les
sérums de contrdle et calibrateurs. Dans le matériel recons-
titué, lincrément pendant la conservation a 4 ou 20°C est
respectivement d'environ 10 et 30%. L'incrément d'activité se
poursuit pendant plusieurs jours, mais a un niveau inférieur.
L'origine de ce phénoméne est inconnue, mais peut étre
attribué & la renaturation d'une part d'enzyme partiellement
dénaturée ou a la dissociation, lors du réchauffement, d'un
complexe phosphate-lipoprotéine ou & un polymeére de l'en-
zyme qui s'est formé pendant la lyophilisation.

INTERVALLES DE REFERENCE
Hommes: 40-129 U/ (0.67 - 2.15 pkat/l)
Femmes: 35-104 U/ (0.58 - 1.74 pkat/l)

CONTROLE DE QUALITE - CALIBRATION

La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 5.2 U/

Interférences

aucune interférence n'est décelable en présence de:
hémoglobine <400 mg/dl

bilirubine <40 mg/dl

lipides <900 mg/di

Précision

dans la série (n=10) moyenne (Uf)  SD (U/) CV%
échantillon 1 84.40 2.4 286
échantillon 2 222.40 5.74 258
entre les séries (n=20) moyenne (U/l) SD (UN) CV%
échantillon 1 86.66 266 3.07
échantillon 2 210.39 6.08 2.89

Comparaison entre les méthodes
une comparaison avec une méthode disponible dans le
commerce a donné les résultats suivants:

ALP Chema = x
ALP concurrent = y
n=150

y=1.03x-257 U/ 7=0.998

REMARQUES RELATIVES A L'ELIMINATION
Ce produit est destiné a une utilisation au sein de labora-
toires d'analyses professionnels.

P501: Eliminer le contenu conformément & la réglementa-
tion nationale/internationale.

ESPANOL rev. 26/09/2016

FOSFATASA ALCALINA FL IFCC

AF 2H100 4x20+2x10ml
AF 2H400 8x40+4x20ml
AF 6U420 6x56+6x14ml

uso
Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de fos-
fatasa alcalina en los fluidos biolégicos.

PRINCIPIO

La enzima fosfatasa alcalina (EC 3.1.3.1., ortofosférico
monoéster fosfohidrolasa) hidroliza el 4-NPP liberando
4-NP, cuya tasa de formacion se puede medir espectro-
fotométricamente a 405 nm para cuantificar la actividad de
ALP en la muestra.
El método se ha optimizado segun IFCC.

COMPONENTES SUMINISTRADOS
Solo para uso diagnéstico in vitro.
Los componentes del kit, conservados a 2-8 °C, se man-
tienen estables hasta la fecha de caducidad indicada en
el envase.
Conservar protegido de la luz directa.

ALP IFCC R1 2H100: 4 x 20 ml (liquido) capsula blanca
2H400: 8 x 40 ml (liquido) capsula blanca
6U420: 6 x 56 ml (liquido) capsula blanca

ALP IFCC R2 2H100: 2 x 10 ml (liquido) capsula roja
2H400: 4 x 20 ml (liquido) capsula roja
6U420: 6 x 14 ml (liquido) capsula roja

Composicion en el reactivo final: tampén 2-amino-2-me-
til-1-propanol 0.35 M pH 10.40 (30 °C), acetato de magnesio
2 mM, sulfato de zinc 1 mM, HEDTA 2 mM, 4-NPP 16 mM.

PRECAUCIONES

ALP IFCC R1: jAtencion! Provoca irritacion ocular grave

(H319). Provoca irritacion cutanea (H315).
@ Llevar guantes de proteccion. Llevar gafas de

proteccion (P280). EN CASO DE CONTACTO

CON LA PIEL: Lavar con abundante agua
(P302+P352). EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén
presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el
lavado (P305+P351+P338). Si persiste la irritacion ocular:
Consultar a un médico (P337+P313).

ALP IFCC R2: No esta clasificado como peligroso.
MUESTRA
Suero, plasma (solo con heparina).
Las muestras mantenidas a temperatura ambiente mues-
tran un ligero aumento en la actividad, que varia del 1% en
6 horas al 3-6% tras 1-4 dias. También las muestras refri-
geradas muestran un aumento en la actividad. Durante
la congelacion, la actividad se reduce, pero se recupera
lentamente tras la descongelacion.
Un aumento similar de la actividad, pero significativa-
mente mayor, se observa en la reconstitucion de sueros
liofilizados, como sueros de control y calibradores. En los
materiales reconstituidos, el aumento durante la conser-
vacion a 4 o0 a 20 °C es respectivamente del 10 y el 30%
aproximadamente. El aumento de la actividad continta
durante varios dias, pero con una tasa inferior.
No se conoce la causa de este fenémeno, pero puede
atribuirse a la renaturalizacion de una porcién de enzima
parcialmente desnaturalizada o a la disociacion, en el
calentamiento, de un complejo fosfato-lipoproteina o a un
polimero de la enzima formado durante la liofilizacion.

INTERVALOS DE REFERENCIA

Hombres: 40 - 129 U/I (0.67 - 2.15 pkat/l)
Mujeres: 35 -104 U/l (0.58 - 1.74 ukat/l)

CONTROL DE CALIDAD - CALIBRACION
Se recomienda la ejecucién de un control de calidad
interno. Para ello, estan disponibles a peticion los siguien-
tes sueros de control de base humana:
QUANTINORM CHEMA
con valores posiblemente en los intervalos de normalidad,
QUANTIPATH CHEMA
con valores patolégicos.
Si el sistema analitico lo requiere, esta disponible un cali-
brador multiparamétrico con base humana:
AUTOCAL H

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.
PRESTACIONES DE LA PRUEBA

Linealidad

El método es lineal hasta 3000 U/I.

Si el valor AA/min resultase superior a 0.500, se reco-

mienda diluir la muestra 1+9 con solucion fisiologica y

repetir la prueba, multiplicando el resultado por 10.

de
El método puede discriminar hasta 5.2 U/l

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina <400 mg/dl

bilirrubina <40 mg/dl

lipidos =900 mg/dl

Precisién

en la serie (n=10) media (U/) SD (un) CV%
muestra 1 84.40 2.41 2.86
muestra 2 222.40 574 2.58
entre series (N=20) media (U/l) SD (un) CV%
muestra 1 86.66 2.66 3.07
muestra 2 210.39 6.08 2.89

Comparacion entre métodos
La comparacién con un método disponible en el mercado
ha dado los siguientes resultados:

ALP Chema = x
ALP competencia =y
n=150

y=1.03x-257 U/ r2=0.998
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LWEJIOYHAA ®OCPATA3A FL IFCC

AF 2H100 4x20+2x10mn
AF 2H400 8x40 +4x20wmMn
AF 6U420 6x56+6x14mMn

NCNOJIb30BAHUE
PeareHT [AnA KONW4ECTBEHHOMO oOnpeAeneHua in  vitro
wenoyHan ocarasa B GUONOrMHECKUX XKUAKOCTAX.

nPUHUMN

3H3UM LwenoyHoit dhocatasbl (EC 3.1.3.1., opTodocop-
Hblin MOHO3hUP chocchoruaponassl) ruaponuaupyeT 4-NPP,
BbicBo6OXAaA 4-NP, npoueHT o6pa3oBaHWA KOTOPOro
MOXeT BbITb U3MepeH crekTpooToMeTpruieckn npu 405
HM AnA KBaHTUMKaumn akTueHocTi ALP B npobe.
MeToa ONTUMU3MPOBaH B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALIM-
Aammn IFCC.

NOCTABJIEHHBIE KOMNOHEHTbI
Tonbko ANA Lenei AMarHoCTUKM in vitro.
KoMnoHeHTbI HaBopa, coxpaHAemble npu 2-8°C, cTa-
6UnbHBI A0 COPOKA FOAHOCTY, YKA3AHHOTO Ha yrnaKoBKe.
XpaHUTb B MecTe, He NOABEPKEHHOM MPAMbIM COMHEeY-
HbIM fly4am.

ALPIFCC R1 2H100: 4 x 20 mn ()kuaxui) 6enbIi Kancyna
2H400: 8 x 40 Mn (KuaKKiA) Genblii Kancyna
6U420: 6 x 56 mn (kuakwuit) Genbiii Kancyna

ALPIFCC R2 2H100: 2 x 10 mn (»xmaKwuil) KpacHan Karcyna
2H400: 4 x 20 MN ()KUAKMIA) KpacHaA Kancyna
6U420: 6 x 14 Mn ()KMAKWIA) KpacHanA Kancyna

CocTaB B KOHEYHOM peareHTe: bydep 2-amuHO-2-Me-
Tun-1-nponaton 0.35 M pH 10.40 (30°C), aueTat mariua 2
MM, cynbar uvkka 1 MM, HEDTA 2 M, 4-NPP 16 mM.

XpaHWUTb BCe KOMMNOHEHTbI Npu 2-8°C.

NPUrOTOBJIEHUE PEATEHTA
Wcnonb3osatb peareHTbl No OTAENbHOCTU.
CTabunbHOCTb: A0 AATbI Ha ATUKETKe npy 2-8°C.
CTabunbHOCTb MOCME NEPBOTO OTKPLITUA: MPEANOYTH-
TenbHO B Te4eHue 60 aHelt npu 2-8°C B 3aLMLIEHHOM OT
cBeTa mMecTe.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

ALP IFCC R1: OcTopo)Ho. BbibiBaeT cepbeaHoe

p a3 (H319). B T

@ pasapaxeHue koxu (H315).

Monb3oBaTbCA  3alWMTHBIMM  NepyaTKamu/
3alUMTHON OAeX/Aoi/ CpeacTBamu 3awwTbl rnas/nuua
(P280). MPY MOMALAHUM HA KOXY: MpoMbITb Gonbumm
KonuyecTsom Boabl (P302+P352). MPW MOMALAHUU B
NA3A: OCTOPOXHO MPOMbITHL [Nasa BOAOW B TeYeHue
HECKOMbKUX MUHYT. CHATb KOHTAKTHblE NNH3bI, ecnu
Bbl NoONMb3yeTecb MMW U ecnnm 3TO Nerko caenarb.
MpoponmxuTb npombiBaHne ras (P305+P351+P338).
Ecnv pasapaxeHue rnas npofomkaeTcA: 06paTUTbCA K
Bpayy (P337+P313).

ALP IFCC R2: He ABNATLCA ONacHbIM.
OBPA3ELY

CbIBOPOTKA, NNasma (TOMbKO C renapyHom).

Mpobbl, XpaHUMble MpU  KOMHATHOM  TemrepaType,
[LEMOHCTPUPYIOT HE3HAUNTENBHOE MOBBLILLEHNE aKTUBHOCTY,
KoTOpaA u3meHAeTCcA oT 1% Yepes 6 Yacos A0 3-6% uepes
1-4 pHeid. Mpobbl, XpaHALWMECA B XOMOAUNBHUKE, TakKe
AEMOHCTPUPYIOT MOBbILLEHWe aKTUBHOCTU. anA 3amopo3ke
aKTMBHOCTb MPeKp: , HO MeANEHHO BO30GHO!

nocne  pasmopaxupaHuA.  ogo6Hoe — MoBbieHWe
aKTMBHOCTH, HO ropas/io B GoMblLel CTeneHu, HabnioaaeTcA
npu  BOCCTaHOBNEHUU ﬂVIO[bMﬂIA3VIp053HHbIX CbIBOPOTOK,
TaknMX KakK KOHTPOMbHblE CbIBOPOTKU U Kanwﬁparopbl. B
BOCCTaHO! marepl ol aKTUBHOCTN
npu XpaHeHun npu 4 n 20°C coCTaBNAET, COOTBETCTBEHHO,
okono 10 1 30%. MoBbllLeHWe aKTUBHOCTU NPOAOKaeTCA
HECKONbKO ,E\Hel;l, HO C MEHbLUMM NPOLEHTOM.

MpuymHa aTOr0  heHOMeHa Hen3BecTHa, HO  MOXeT
OBBACHATBCA ~ BOCCTAHOBMIGHMEM  [IONM  HacTU4HO
[IeHaTYPUPOBAHHOTO 3H31MA UMM PACTIAZIOM MY HarpeBaHi
coeamHeHuA dochata v IMMONPOTENHa U 06pa3oBaHNem
ronumepa 3H3ymMa Bo BpeMA Nimounmsaumi.

OPUEHTUPOBOYHLIE NPEAESbI

KOHTPOJIb KAHECTBA - KANIMEPOBKA
PekomeHayeTCA NPOBOANTL BHYTPEHHMIA KOHTPONb Kave-
cTBa. [INA 3TO LieN MOXHO 3aKasaTb CreAylolne KOH-
TPONbHbIE CbIBOPOTKN YE10BE4ECKOro NPOUCXOXAEHUA:
QUANTINORM CHEMA
C NoKasaTenAMM, Mo BO3MOXHOCTH, B NPe/ieNnax HopMbI,
QUANTIPATH CHEMA
C MaTONOMMYECKUMM MOKa3aTenAMM.

Ecnu aToro TpebyeT aHanMTU4eckaa CUCTEMA, MOXHO
3aKasaTb MynbTUNapameTpasnbHblii KanubpaTop Yenose-
4ECKOro NPOUCXOXACHNA:

AUTOCAL H

3a panbHeiiweit vHopmauvei obpawartscA B oTAen
06CNy>XNBAHWNA KNIMEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA
TuHeiiHocTb
MeTOA ABNAETCA NHeiHbIM Ao 3000 Ea./n
Ecnu AA/MuH. npesbiwaeT 0.500, pekomeHayeTcA pas-
6aBuTb obpasel 1+9 HU3MONOrMYECKUM PacTBOPOM U
NOBTOPWUTbL UCCNEAOBaHNE, YMHOXaA pesynbTar Ha 10.

YyscTBuY
C OMOLBIO AAHHOTO METOAA MOXHO BbIABUTL A0 5.2
Ean./n.

Momexu
He HabnioaaeTCcA NoMeX B NPUCYTCTBUN:
remornobuHa <400 mr/an
6unupybuHa <40 mr/an
nmMnnaos < 900 mr/an
TouHoCTb
B cepum (n=10)

cpenHan (Ea./n) D (Ea./n) CV%
o6paszeu 1 84.40 2.41 2.86
obpasel 2 222.40 5.74 2.58
mexay cepuamm (n=20)

cpenHan (Ea./n) D (Ea./n) CV%
obpaszeu 1 86.66 2.66 3.07
obpasel| 2 210.39 6.08 2.89

CpaBHeHMe meToAoB
B cpaBHEHMN C KOMMEPHECKN AOCTYMHbIM METOAOM Mony-
YeHbl Creflytolme pesynbTaThl Ha 150 o6pasuax.

ALP Chema = x
ALP koHKypeHTa =y

y=103x-2.57 En./n ’=0.998

NONOXEHUA OB YTUNU3ALMN
MpoaykT np ANA nenoj B npochec-
CUOHalNbHbIX aHANUTUYECKNX HaﬁopaTOpMﬂX.

P501: YpanuTb BelwecTBO/COAEPXMMOe KOHTelHepa B
COOTBETCTBMN C  HAUMOHANbHLIMM/  MeXAYHapPOAHbIMU
npasunamu.
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dispositivo medico-diagnostico in vitro
in vitro diagnostic medical device
dispositif médical de diagnostic in vitro
producto sanitario para diagndstico in vitro
in vitro avar

numero di lotto
batch code
numéro de lot
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numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
numero de catalogo
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limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura

[AMaNasoH TeMnepaTypb NPy XpaHeHn

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK FOiHOCTH

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHNe

consultare le istruzioni d'uso
consult instructions for use

consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTPeTb paBoutie UHCTPYKL
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Lexéoution ole d oy INFORMACION PARA LA ELIMINACION Myxuunbl: 40 - 129 Ea/n (0.67 - 2.15 mMKkar/n)
dée:e%ual:)sn Ceur;Lc“onlgg Zéi‘iusar?fr;na‘ﬁ::zzsl;ii%lm:;: Conservar todos los componentes a 2-8 °C. El producto esta destinado al uso en laboratorios de ana- OKeHuwkbl:  35-104Ep/n  (0.58 - 1.74 mkkar/n)
vants sont disponiblessur demande : PREPARACI()N DEL REACTIVO lisis p.rofgspnales. . .
QUANTINORM CHEMA P501: E_”mmar_e\ co_ntenldo »de conformidad con la regla-
avec si possible des valeurs normales, Utilizar los reactivos separados. mentacion nacional/internacional.
QUANTIPATH CHEMA Estabilidad: hasta la caducidad en la etiqueta a 2-8 °C.
avec des valeurs pathologiques. Estabilidad tras la primera apertura: preferiblemente antes
de 60 dias a 2-8 °C.
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